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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljgministeriets
notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om godkendel-
se af Draft working document: ”Guidance Document on the assessment of
the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under

Council Directive 91/414/EEC”.

Forslaget forventes forelagt den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dy-
resundhed den 25.-26. februar med henblik pa godkendelse.

/:7%// Inia




MILJOstyrelsen 20. februar 2003
Internationalt kontor

Notat om

Om forslag til kommissionsbeslutning om godkendelse af Draft working document:
“Guidance Document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater
of substances regulated under Council Directive 91/414/EEC”.

Ved vurdering af aktivstoffer med henblik pa optagelse pé bilag I til Direktiv 91/414/EQF om
markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (den sékaldte positivliste) skal der efter direktivet
tages stilling til, i hvilke koncentrationer pesticiders metabolitter (omdannelses- og nedbryd-
ningsprodukter) skal accepteres i grundvand.

Ifplge direktivet geelder der samme grensevardi pa 0,1 ug/l for udvaskning af “relevante meta-
bolitter” til grundvandet, som der gelder for selve aktivstoffet eller evt. en endnu lavere p.gr.a.

metabolittens giftighed. Direktivet indeholder imidlertid det problem, at begrebet “relevante me-
tabolitter” ikke er defineret, hvorfor det i praksis har veret vanskeligt at tage stilling til en reekke

stoffer, hvor metabolitterne overstiger 0,1 pg/l.

Dette problem forsgges lgst i ovennavnte vejledning. Vejledningen indeholder en vurdering i
5 trin, hvorved der treffes beslutning om hvilke metabolitter, der er relevante (og skal over-
holde grensevaerdien pa 0,1ug/1), og hvilken grensevardi der skal gelde for de gvrige.

Forslaget forventes forelagt Den Stdende Komité for Fedevarekzden og Dyresundhed den 25.
—26. februar 2003 med henblik pa godkendelse.

Regeringen agter ikke at stgtte forslaget.
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MILJOstyrelsen Den 20. februar 2003
Pesticidkontoret J.nr.

STM/PJ/11
GRUNDNOTAT

Om forslag til kommissionsbeslutning om godkendelse af Draft working document:
“Guidance Document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater
of substances regulated under Council Directive 91/414/EEC”.

1. Status
Kommissionen har fremsendt fglgende forslag til medlemsstaterne: ”Guidance Document on

the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under
Council Directive 91/414/EEC (SANC0/221/2000-rev.9)”.

Forslaget skal forelegges Den Stdende Komité for Fgdevarekzden og Dyresundhed den 25. —
26. februar 2003. Forslaget foreleegges med henblik pa godkendelse.

2. Formal og indhold
Ved vurdering af aktivstoffer med henblik pa optagelse pa bilag I til Direktiv 91/414/E@F om

markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (den sékaldte positivliste) skal der efter direktivet
tages stilling til, i hvilke koncentrationer pesticiders metabolitter (omdannelses- og nedbryd-
ningsprodukter) skal accepteres i grundvand.

Ifglge direktivet gelder der samme grensevardi pa 0,1 ug/l for udvaskning af “relevante meta-
bolitter” til grundvandet, som der gelder for selve aktivstoffet eller evt. en endnu lavere p.gr.a.

metabolittens giftighed. Direktivet indeholder imidlertid det problem, at begrebet “relevante me-
tabolitter” ikke er defineret, hvorfor det i praksis har varet vanskeligt at tage stilling til en reekke

stoffer, hvor metabolitterne overstiger 0,1 pg/l.

Dette problem forsgges lgst i ovennavnte vejledning. Vejledningen indeholder en vurdering i
5 trin, hvorved der treffes beslutning om hvilke metabolitter, der er relevante (og skal over-

holde grensevardien pa 0,1pg/1), og hvilken greensevardi der skal gelde for de gvrige:

1. Metabolitter med en nermere beskrevet meget simpel kemisk struktur, som f.eks. kuldio-
xid eller vand, skal ikke vurderes nzrmere eller palegges grenseveaerdier (ikke relevante).

2. Alle gvrige metabolitter vurderes med henblik pa, om de kan overholde den nuvarende
grensevardi pa 0,1 ug/l. Overholdes gransevardien, kan aktivstoffet godkendes for s&
vidt angér metabolitternes forekomst i grundvand uden yderligere undersggelser. Her er
der ikke problemer med grensevardien, og der er ikke grund til at tage n®rmere stilling
til relevansen.
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3. De metabolitter, der ikke overholder grensevardien, skal vurderes for pesticid-effekt og
sundhedsmassig effekt. Vurderingen af metabolittens sundhedsmassige effekt tager ud-
gangspunkt i en sammenligning med aktivstoffets effekter. Har metabolitterne pesticid-
effekt, saledes som dette defineres nermere i vejledningen, og har de n@rmere beskrevne
ugnskede sundhedseffekter, skal den nuvarende grensevardi overholdes (relevante).

4. Hyvis metabolitterne ikke vurderes at have pesticid-effekt eller ugnskede sundhedseffekter,
er de, jf. trin 3, ikke relevante. For disse metabolitters vedkommende foretages en vurde-
ring af forbrugernes forventede eksponering via drikkevand og restkoncentrationer i fgde-
varer. Hvis denne er mindre end 1,5 pg per person per dag, normalt svarende til en gran-
sevardi pa 0,75 pg/l vand, accepteres metabolitterne uden videre, idet det i vejledningen
lzegges til grund, at der generelt ikke er sundhedsmassige problemer forbundet hermed.

5. Ligger koncentrationen mellem 0,75 pg/l og 10 pg/l, skal der foretages en yderligere risi-
kovurdering for sundhedseffekter. Evt. skal der kreves yderligere undersggelser eller re-
deggrelser for metabolitterne for at kunne foretage denne. Hyvis det skgnnes, at der ikke er
en uacceptabel sundhedsrisiko, kan aktivstoffet optages pa bilag I. Er koncentrationen
over 10 pg/l, kan stoffet kun optages i ganske sarlige tilfelde.

Vejledningen har veret til hgring i den Videnskabelige Komité for Planter, der har vedtaget
en udtalelse (SCP/GUIDE-METAB-bis/002 Final) den 17. december 2002. Komitéen er
overordnet af den opfattelse, at vejledningens beskyttelsesniveau er tilstrekkeligt for forbru-
gemne og pa linie med, hvad der kraeves af direktiv 91/414/EQF. Komitéen bemaerker i gvrigt,
at vejledningen ikke udelukkende bygger pa en sundhedsmessig vurdering, men ogsa inddra-
ger politiske og administrative elementer (herunder grensevardierne pa 0,1 og 10 pg/l), som
Komitéen ikke vil forholde sig til. Komitéen har derudover en r&kke specifikke kommentarer
til teksten.

3. Nxrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nzrheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om
et vejledende dokument. Regeringen er enig i, at vejledningen isoleret set ikke giver
problemer i forhold til de to principper. Der kan dog opsta afledte effekter i medlemslandene
som efter dansk opfattelse giver anledning til bekymring, se nermere nedenfor under
beskrivelsen af lovgivningsmassige konsekvenser.

4. Konsekvenser for Danmark .~ . .

Lovgivningsmassige konsekvenser:

I vejledningen er anfert, at den ikke er juridisk bindende. Det er imidlertid Miljgstyrelsens
vurdering, at vejledningen i praksis vil fa bindende virkning i medlemslandene pa fglgende

made:

Nar vejledningen er godkendt, ma det forventes, at dens principper bliver lagt til grund ved
EU-optagelsen af konkrete stoffer pé positivlisten. Der vil herved blive taget stilling til, hvilke



af et aktivstofs metabolitter der er relevante, og der vil blive fastsat sundhedsbaserede gren-
sevardier for de gvrige i overensstemmelse med principperne i vejledningen.

Nér de danske myndigheder skal vurdere et middel med et aktivstof, der er optaget pa positiv-
listen, skal afggrelsen traffes efter artikel 4 i direktivet, herunder med overholdelse af de ens-
artede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler (bilag VI til direk-
tivet). Heri ligger, at midlet skal vurderes ud fra den viden om aktivstoffet, der er opnaet un-
der EU-vurderingen herunder med udgangspunkt i det beskyttelsesniveau, der er blevet fastsat
i forbindelse med stoffets optagelse pa positivlisten, séledes som dette er kommet til udtryk i
enten optagelsesdirektivet eller den vurderingsrapport, der indgér som en integreret del heraf.
Det enkelte land kan herefter ikke fravige beskyttelsesniveauet (f.eks. ikke fastsztte en anden
grensevardi), men landene kan evt. né frem til forskellige vurderinger af de samme midler, i
det omfang s&rlige nationale forhold kan begrunde dette, herunder sarligt sarbare jordtyper
og klimatiske forhold.

Det er ikke helt klart, hvorledes EU’s handtering af metabolitterne fremover vil komme til at
indga i EU-optagelsen af stofferne. Den ma imidlertid forventes at komme til at fremga af det
enkelte optagelsesdirektiv eller af vurderingsrapporten, idet det heraf vil fremga, enten at en
metabolit ikke er relevant, eller at den udfra en sundhedsmassig vurdering kan tillades i hgje-

re koncentrationer end 0,1 pg/1.

Man kan herefter vanskeligt forestille sig, at de enkelte lande med henvisning til szrlige nati-
onale forhold kan begrunde, at denne vurdering ikke skal gzlde, nar der i det pAgzldende land
treffes afggrelse om midler med det pagzldende aktivstof. i

Dette ma forventes at fa lovgivningsmassige konsekvenser i Danmark, idet flere aktivstoffer i
dag er forbudt i Danmark som fglge af udvaskningen af aktivstofferne og/eller deres
metabolitter. Hvis der i fremtiden, som fglge af vejledningen, szttes hgjere grensevardier for
disse metabolitter, kan en oph@velse af forbuddene komme pa tale, séfremt der kommer ny
ansggning om godkendelse. Herved vil der kunne blive behov for at revurdere stofferne i
bekendtggrelsen om bilag 2, liste A, i lov om kemiske stoffer og produkter (den danske
forbudsliste) i lyset af optagelserne.

@Pkonomiske og administrative konsekvenser:

Ved anvendelse af retningsliniemne i vejledningen vil en reekke nye metabolitter i hgjere kon-
centrationer komme til at optrede i grundvandet/drikkevandet.

Dette ma for det forste antages at kunne medfgre behov for en gget monitering af grundvan-
det, idet der vil vaere behov for at sikre, at de (hgje) vardier, der lzgges til grund ved godken-
delserne af midlerne, overholdes i grundvandet.



Der vil for det andet blive tale om en vasentlig afsmittende virkning pa drikkevandsomradet.
De danske kvalitetskrav vedr. pesticider og deres metabolitter indebzrer, at alle metabolitter
skal overholde 0,1 pug/l. De mange nye metabolitter i koncentrationer over 0,1 pg/l ma der-
for antages at forgge drikkevandskontrollen med en tilsvarende udgiftsstigning for vandveer-
ker og for kontrolmyndigheder til fglge. Det mé samtidig forventes pa sigt at blive overor-
dentligt vanskeligt at overholde de geldende danske grensevardier uden at rense drikkevan-
det.

Beskyttelsesniveau:
Ved EU’s optagelse af stofferne har man hidtil i praksis anvendt den, udfra forsigtighedsprin-

cippet, politisk fastsatte greensevaerdi pa 0,1 ug/l for stort set alle metabolitter.

Dette har for alle EU-vurderede stoffer givet en vasentlig beskyttelse af grund-
vand/drikkevand, nar landene efter optagelsen har godkendt midler med det pagzldende stof.

Denne beskyttelse ggr vejledningen op med. Nar vejledningen er godkendt, vil det indebzre,
at aktivstofferne kan godkendes trods koncentrationer af metabolitterne pa helt op til 10 pg/l.
I praksis har man herved —via en vejledning- indfgrt nye grensevardier for miljgfremmede
stoffer, der vil kunne vare op til 100 gange hgjere.

Dette ma forventes at fgre til, at der fremover vil forekomme langt flere miljgfremmede meta-
bolitter i vaesentligt hgjere koncentrationer end i dag i grundvandet. De nuverende danske
kvalitetskrav til drikkevandet vil kunne fastholdes, men det vil, jf. ovenfor, blive vanskeligt at
overholde disse kvalitetskrav uden rensning.

Som anfgrt ovenfor under lovgivningsmassige konsekvenser forventes vejledningens prin-
cipper at fa bindende virkning, nér der i Danmark efterfglgende skal tages stilling til plantebe-
skyttelsesmidler med det pagzldende stof.

Danmark vurderer derfor, at vedtagelsen af vejledningen vil indebare en betydelig forringelse
af det nuvarende beskyttelsesniveau for sundhed og miljg.

Det bemarkes i den forbindelse, at Danmark vil vere indstillet pa efter omstendighederne at
stemme imod i kommende sager om optagelse af stoffer med henvisning til de miljg- og sun-
hedsmassige problemer vedr. metabolitterne, uanset at optagelsen vil fglge retningslinierne i
vejledningen. Danmark er endvidere indstillet pa, ved de efterfglgende danske afggrelser
vedr. midler med de pagldende stoffer, i videst muligt omfang at inddrage hensynet til miljg
og sundhed, nér der konkret tages stilling til metabolitterne.

5. Hering
Forslaget har ikke vaeret sendt i hgring. Notat om forslaget har varet i skriftlig hgring i miljg-
specialudvalget med meget kort frist. SID stgtter den danske holdning. Danmarks Naturfred-
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ningsforening og Dansk Vand- og Spildevandsforening kritiserer den korte hgringsfrist men er
enige i den danske holdning (at Danmark ikke kan stgtte vejledningen). Begge foreninger me-
ner endvidere, at sagen har s omfattende betydning, at den bgr tages op i Radet. Dansk Vand-
og Spildevandsforening finder blandt andet, at vejledningen er i strid med forsigtighedsprin-
cippet, Vandrammedirektivet og sandsynligvis ogsa Drikkevandsdirektivet. Dansk Vand- og
Spildevandsforening mener endvidere, at vejledningen medfgrer en risiko for, at aktivstoffet
dichlobenil vil blive godkendt til anvendelse i Danmark, pa trods af at stoffet star bag lukning
af mere end halvdelen af de lukkede vandforsyninger i Danmark. I forlengelse heraf opfor-
drer foreningen til, at det afklares, om miljggarantien vil kunne anvendes til at forbyde anven-
delsen af stoffet. Det Jkologiske Rad stgtter at Danmark stemmer imod forslaget og opfordrer
til, at Danmark aktivt arbejder for at fastholde og forbedre beskyttelsesniveau omkring pesti-
cider i grundvand/drikkevand.
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